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Anotace  
Ú od diplo o é prá e o sahuje základ í poj  o testo á í plasto ý h ýro ků a o e é last osti tě hto ýro ků, které jsou důležité pro užití e zdra ot i t í. V další 

teoreti ké části,  je popsá a o e á etodika tohoto testo á í. Na azují í prakti ká 

část prá e se za ý á aplika e i této etodik  do pra e a te h ika i testo á í 

uží a ý i e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o. V zá ěru prá e je pro ede  souhr  

testo a í h etod, jeji h hod o e í a případ é ko krét í  á rh  a zdoko ale í 

uží a é etodik .  
Klíčo á slo a:  Metodika testo á í, plast , zdra ot i ká te h ika Abstract  Annotation:  The introduction of the diploma thesis contains basic concepts of testing of plastic moulded products and their general characteristics essential for use in the medical device industry. In the following theoretical part there is described the methodology        of practical testing techniques used by Phillips Medisize CZ company. At the closing part of the diploma thesis there is made a summary of the testing methods, their evaluation and potential proposals for improvement of the applied methodology.   Key words:  Testing methods, plastic products, medical devices       
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Úvod 
V diplo o é prá i se za ěřuji a etodiku testo á í plasto ý h ýro ků, 

přede ší  na zdra ot í te h iku. Vý ěr tohoto té atu l z ole  do diplo o é prá e z dů odu ého za ěst á í ve fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o., která se za ý á ýro ou 

zdra ot ích plasto ý h ýro ků. Každá ýro í společ ost, čet ě Phillips Medisize CZ, 
s.r.o. se i o uje, ě í, zlepšuje, přizpůso uje se požada ků  a potře á  zákaz íků.  Z ko kure č í h dů odů je ut é r hle reago at a t to z ě  i ter í i pro es , které 

apo áhají ést pod ik  ko kure č í  prostředí sprá ý  s ěre . V diplo o é 

prá i po důsled é a alýze ýro í h pro esů a elé te h ologie ýro , navrhuji 
zlepše í a  zefekti ě í ěkterý h i ter í h pro esů e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o. 

Na začátku diplo o é prá e  teoreti ké části popisuji základ í poj  a áz oslo í, které jsou důležité pro o last testo á í plasto ý h ýro ků, a to zej é a 

e zdra ot í ýro ě. Metody testo á í žd  zá isí a harakteru ýro ků, přede ší  na způso u jeji h použití e zdravotni ké pra i. Při testo á í je to zej é a sledo á í 

ěkterý h ra ý h f zikál í h eliči  a další h hledisek, která á  pak u ožňují 

posoudit, zda ýro ek splňuje še h a požado a á kritéria.  V prakti ké části diplo o é prá e se za ý á  ko krét í i á rh , které ohou 

zlepšit stá ají í pro es testo á í ýro ků a  ko eč é  důsledku i zdoko alo á í 

te h ologie ýro . Ná rh  se týkají zkrá e í časo é ároč osti při testo á í po o í 

užití jed odu hý h přípra ků, a e í oder ější i ěřidl  a zdoko ale í  

etodik  ěře í.  
Pro es  ko trol a testo á í ýroků jsou doku e to á , jak  papíro é, tak i v elektro i ké podo ě, součástí této diplo o á prá e je zjed oduše í této 

pro oz í doku e ta e. To jistě po ůže operátorů  k alit ěji a efekti ěji pra ovat s testo a í i zaříze í i. Ná rhe  a zlepše í je data ázo ý s sté  u ožňují í 

u ho á at, třídit a hod o o at ýsledk  ěře í plasto ý h ýro ků. Přes ost 

testo a í h a ěří í h zaříze í je jed í  z odů, který h htěl prosadit do pro esu 

zlepšo á í elko é k alit  ýro ků e fir ě.    
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1 Cíl prá e 
Hla í  íle  prá e je a al zo at jaký  způso e  jsou zpra o á  plasto é 

ýro k  e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o. a jaký i etoda i se testuje jeji h k alita.  1.1 Dílčí íle teoreti ké části 1.1.1 Pro ést y eze í a defi o á í základ í h ěří í h eliči  při testo á í 

plasto ý h ýro ků 1.1.2 Vymezit základ í poj y, áz oslo í a etody uží a ý h při testo á í 

plasto ý h ýro ků 1.2  Dílčí íle prakti ké části V prakti ké části diplo o é prá e udou po podro é a alýze testo a ího 

pro esu a rže a řeše í, která ohou po o i k efekti ější u testo á í ra ý h  
plasto ý h ko po e tů a tí  ke z ýše í k alit  tě hto ýro ků. 1.2.1 Data ázo ý a yhod o o a í soft are  

Ná rh a implementaci o ého soft aru, který ude spra o at eškerá zaříze í, 

slouží í pro še h  ěře í e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o. 1.2.2 Měři í přístroj Keye e 
Ke s íže í počtu rekla a í zapříči ě ý h ýro k  eodpo ídají í k alit , pro ést 

ý ěr hod ého opti kého přístroje apř. Ke e e atp. , které povede k efekti ější  

řeše í  pro lé ů e ýro í  pro esu. 1.2.3 Testo a í přípra ek 
Na rže í užití testo a ích jed oúčelo ý h přípra ků, které zkrátí čas testo á í 

poloto arů a fi ál í h ýro ků. 1.2.4 Koupě o ý h testo a í h zaříze í ( apř. typu Uson) 
Poříze í o ý h testo a í h zaříze í e s é  důsledku pak ůže zr hlit elko ý 

čas testo á í.  
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2 Teoreti ká část 2.1 Základ í ěře é eliči y při testo á í plasto ý h ko po e tů 
Základ í i last ost i ětši  plastů ý á jeji h e ší h ot ost oproti ostat í  

ateriálů , jako jsou dře o, ko , atp. Pevnost plastů ůže často i předčít ýše 

z iňo a é ateriál . D es je důležitý  hlediske  pro užití plastů i jeho eko o i ká a ýro í e ároč ost. Všeo e ě se dá ří i, že  d eš í do ě je plast do jisté ír  

s hope  zastoupit ětši u dosud ěž ě uží a ý h ateriálů. Záleží na tom, v jaké  

od ět í se t to plast  použí ají a jaké last osti od i h požaduje e, tj. apř. 
roz ěro ou stálost, t rdost, hustotu, elektri kou odi ost, he i kou odolnost, tepelnou vodivost a roztaž ost, pe ost i teplotu tá í. 2.2 Základ í poj y, áz oslo í a or y uží a é při testo á í plasto ý h ýro ků 2.2.1 Jed otky a základ í poj y 
 ěž é použité jed otk : síla [N], délka [mm], čas [s], hmotnost [kg], teplota [°C], tlak [Pa], průtok [l/hod] 
 t rdost ateriálu: zkoušk  r po é Marte s , ikají í (Brinell, Knoop, Rockwell, Vickers), odrazo é Shore  
 hustota – ěr á hmotnost 
 pevnost v tahu a tlaku, ru o á houže atost, atp. 
 ěře í délk  po o í základ í h ěřidel s ohlede  a požado a ou přes ost, 

posu é ěřítko, ikro etr, hlou ko ěr, dot ko é so d , jako apř. 3D dot ko ý stroj Mitutoyo 2.2.2 Normy 
 Statisti ké přejí k  sro á á í  s ČSN ISO , Statisti ké přejí k  ěře í   podle ČSN   
 ČSN EN ISO - 1 a 3 (852112) Konektor  s alý  itř í  prů ěre  pro kapaliny a pl  použí a é e zdra ot i t í - Část  a  
 ČSN EN ISO  A esteti ké a respirač í přístroje - Kuželo é ko ektor  (Kuželo é 

zástrčk  a zásu k ) 
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 ČSN EN ISO  369 Ko ektor  s alý  itř í  prů ěre  pro kapali  a pl  

použí a é e zdra ot i t í 
 ČSN EN ISO 5367 A esteti ké a respirač í přístroje - Dý ha í soupra  a ko ektor  2.3 Základ í te h ologie uží a é při zhoto o á í plasto ý h ýro ků  Plasto é ýro k  e zdra ot i ké ýro ě se rá í ětši ou po o í střiko a í h 

lisů. T  jsou s hop  do střiko a í h fore  atlačit pod soký  tlake  rozehřátý 

plasto ý ateriál, který po hlad utí á t ar požado a ého ýro ku. Každý plasto ý 

ýro ek žaduje ároč ou te h ologi kou přípra u. Důležitá je přede ší  fu kč ost 
ýro ku a s tí  spoje ý desig  a ergonomie ýro ku, iz O r. č.  a  č .                       O r. č. 2 Ko po e t pro tra heosto i ké použití [ ] 

O r. č  Ko po e t do epidurál í sad  – lokál í a estezie [1] 
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2.3.1 Materiál použitý pro ýro u plasto ý h zdra ot i ký h ýro ků 
Materiál pro střiko á í plastů je dodá á  pro ětši u zpra o a ý h plastů ve for ě gra ulátu ter oplast , reaktoplasty), nebo jako tekutý (reaktoplasty). Ve zdra ot i ké ýro ě fir  Phillips Medisize CZ, s.r.o., dále je  „PMCZ“   je v ej ětší 

íře použí á  ter oplast a částeč ě i reaktoplast (silikon). 
Ter oplast  e ýro ě PMCZ.: PVC, ABS, PE, PS+B, POM, PP, PS, PBT se skle ě ý i 

lák y 
Reaktoplast  e ýro ě PMCZ.: Silopren LSR 4040 - složka A a B  2.3.2 Po o ý software CAD 
Pro á rh  o ý h ýro ků z plastu se je í jako hod é s sté  D CAD (AutoCad, SolidWorks, TurboCad..), které u ožňují navrhnout přes é t ar  ýro ků a asi ulují jejich užití  praxi. Soft are dokáže předpokládat i opotře e í ateriálu, navrhnout 

přesah  e spojí h, nasimulovat zahří á í ateriálu viz O r. č. 3. a jeho a áhá í, 
zjišťo at ísta ko e tra í apětí. Program dále u ožňují si ulo at pro es teče í 

ateriálu e střiko a í for ě, viz Obr. 4, po o í zo raze í proud i  teče í se často 

již předejde řadě pro lé ů, ež se zahájí sa ot á ýro a.  
 2.3.3 Forma 
Vstřiko a í for a usí ýt odol á ůči soký  tlaků  a teplotá , dostateč ě 

regulo atel ě hlaze a, ateriál jader a atri  usí ýt odol ý ůči opotře e í a soký  teplotá . Poříze í for  je velice e o é áklad é, proto je ut é for u 

pra idel ě ko trolo at a pro ádět a í údrž u. Druhy forem: jed o áso á, 

d oj áso á, čt ř áso á, ale ůže ýt i í e áso á, záleží a elikosti a složitosti 

O r č. 4 Teplot í a alýza tekou ího 
plasto ého ateriálu e for ě [4]  O r. č.  Např. teplot í si ula e s íčk  [3] 
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ýro ku. Na Obr. č.   a č.  je d oj áso á for a pro ýro ek SHGF, v příloze č. 1 je zobrazena ko plet í for a ýro ku SHGF.  
 2.3.4 Vstřiko a í stroje 
Nez t ý  a e í  ýro   plasto ý h ýro ků jsou střiko a í stroje (vstřikolis  iz O r. č. . Rozděle í střikolisů: 
podle poho ů: 

 h drauli ké a elektri ké poho , ko i a e o ou poho ů 
podle pra o ího čle u  ta í í ko oře: 

 písto é a š eko é 
podle počtu š eků: 

 jed oš eko é a í eš eko é 
podle r hlosti otáček š eku: 

 rychlo ěž é a po alu ěž é 
O r. č.   Pr í část střiko a í for  
ýro ku SHGF, íže jsou střiko a é  komponenty [5] O r. č. 6 Druhá část střiko a í for  

ýro ku SHGF [ ] 
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podle použití předplastifika e: 
 bez a s předplastifika í 

podle počtu odí í h t čí uza íra í jed otk : 
 ez odí í h t čí e o také ezsloupko é, d ě či čt ři odí í t če 

podle uza íra í jed otk  síl : 
 vstřikolis  do  [t] = 500 [kN] 
 střed í střikolis   – 500 [t] = 500 – 5000 [kN] 
 velké střikolis   [t] = 5000 [kN] 

 Popis: 1- uza íra í jed otka, -poh li á upí a í deska střikolisu, -poh li á část 

střiko a í for , - odí í sloupk  střikolisu, 5-pe á deska střikolisu, - čelo špičk  

střiko a í tr sk  střikolisu, -ta í í ko ora, -š ek, - ás pka pro plasto ý poloto ar, 10-poho á jed otka š eku [7].  
Po o á zaříze í:  - te perač í jed otk , hladí í jed otk , dopra íko é pás , spirálo é 

dopra ík , p eu ati ké a akuo é dopra a ateriálu, suší í s sté , roboty a a ipulátor  
O r. č.  Fu kč í s hé a střiko a ího stroje - popis hla í h částí [7] 
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2.3.5 Pro es střiko á í ter oplastů Plast v podo ě gra ulí je s pá  do ás pk , e o je po o í akuo é pu p  

přes potru í asá á  z od ěr ého záso íku. Gra ulát je ásled ě ode írá  pra o í 

částí střiko a ího stroje š eke , píste . Vstřiko á í ter oplastů je způso  

t áře í, při které  je přes ě urče á dá ka rozta e é h ot  tlako ě střík uta z pra o í tlako é ko or  do ko o é for , kde o hlaze í  ztuh e e fi ál í ýro ek. 

Násled ě se forma v dělí í ro i ě ote ře, polotovar opustí for u a elý proces se po za ře í for  opakuje. Vstřiko á í je pro es přetržitý, ted  kli ký, iz O r. č. 8, na další  O r. č 9, je  podro ější popis pra o í h částí střikolisu. 
           

O r. č.  C klus střiko a ího stroje plastů [ ] 
O r. č. 9 Popis pra o í h částí při kle h střikolisu [9]  

Vstřiko a í for a 
Výro ek Vstřiko a í tryska 

Ta í í ko ora Gra ulát Š ek Násypka 
Teplot í seg e ty 

S ěr toku ateriálu 
1 2 3 4 
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2.3.6 Vstřiko á í kaučuku 
Te to způso  ýro  je o do ý jako u zpra o á í ter oplastů tz . že, ateriál je dopravo á  do for  po o í š eku. Rozdíl zpra o á í ter oplastů a  kaučuků 

reaktoplastů  je e ýš e teplot  zpra o á í. U střiko á í ter oplastů je rozta e ý 

ateriál (cca 300°C – záleží a druhu ateriálu  střík ut  
do for  a ásled ě je schlazen. U zpra o á í kaučuku je střík ut tekutý ateriál o teplotě °C do formy, kde za po o í teplot  cca 200°C dojde k he i ké reakci, tzv. vulkanizaci. Vulkanizace je chemická reak e, při které do hází k zesíťo á í s teti ký h, 

e o přírod í h  olekul kaučuku.  2.4 Základy pri ipu a etodiky testo á í plasto ý h ýro ků 
Každý plasto ý ýro ek usí splňo at požada k , da é jeho použití   praxi. Volba druhu matriálu a jeho last ostí usí ýt  pro jeho užití také re ta il í. Projekt 

o ého ýro ku zahrnuje  průzku  trhu zjiště í, zda už je tako ý ýro ek na trhu, nebo zda bude zcela o ý , a ten usí jít  ruku v ruce s marketingem, plá o á ím desig u, ergo o ií a te h ologií ýro .  
Způso  testo á í plasto ého ýro ku se olí podle jeho o je u, t aru, last ostí materiálu, t rdosti, hustotě, atd. Při testo á í jakéhokoli  počtu ýro ků ude použita 

stej á etoda testo á í, stej é přípra k  a ástroje, ož zaručuje opakovatelnost 
ěře í za stej ý h pod í ek. S použitou etodou  ěl pra o at do ře proškole ý 

pra o ík a z ole á etoda  ěla ýt s hop a odhalit e ho ují í last osti 

ýro ku. Ne ho ují í last osti ýro ku, žd  určují sta o e é tolera č í eze. 
Celá etodika testo á í usí ýt popsá a  pra o í i struk i pro ěře í a to do tako é ír , a  se předešlo h á  v ěře í. Popis etod   ěl ýt jas ý, 

struč ý a ázor ý, pro lepší po hope í doplnit i struktáž í i o rázk  a hod ý i fotografiemi s popisem toho, co a jak se á pro ádět.  
Zaškole ý člo ěk,  ěl ýt schopen podle tě hto i struk í pro ést ez h é 

ěře í.   
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2.5 Testo a é fyzikál í eliči y 
Mezi základ í f zikál í eliče , které se použí ají při testo á í plasto ý h 

zdra ot í h ýro ků, patří tlak [Pa], síla [N], hmotnost [kg], délka [m], průtok [l/hod]. Vzhledem k elikoste  edi í ský h plasto ý h ko po e tů se použí ají od oze é  jednotky, tlak [mbar], hmotnost [g], délka [mm], průtok [ml/min] aj. Tyto jednotky jsou 
žd  tisí i o é podíl  jed otek základ í h. Výsledk  z testo á í  ostat í h jed otká h 

se často použí ají pro a glosaské ze ě. A gloa eri ká ěr á sousta a pak udá á: délk  [in], hmotnosti [lb], síl ,  [lb] (force), atp.  Do rý  z ke  ý á, že  kali rač í h liste h pro zákaz íka z a glosaský h ze í jsou jednotky v o ou ěr ý h sousta á h.  
Výro k  t oří u ifiko a é řad  podle použití, apř. u dý ha í h katetrů jsou ji é hodnoty testo á í a ú ik zdu hu pro dospělé, pro děti dospí ají ího ěku a děti 

koje e kého ěku, testo a í hod ot  pro dý ha í set  jsou v or ě ISO , dý ha í katetr je na Obr. č. 0 a i fuz í set iz O r. č. 11. 
 2.5.1 Délka – ěře í roz ěru 
Mezi důležité základ í f zikál í eliči  patří délka. Každý před ět á t ar a roz ěr, dle použití je vyroben s požado a ou přes ostí. Plasto é ýro k  e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o. dále pouze PMCZ  jsou ve velikostech od 10 do 150 [mm],  O r. č. 0 Katetr pro dospí ají í  děti [10]   [1] O r. č.  I fuz í set BD [ ] 
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ýji kou jsou plasto é spirál í hadi e, které jsou rá ě  od elikosti  do  

[ ]. Každý ýro ek usí ít da ou roz ěro ou přes ost  techni ké  ýkresu – 
o i ál í hod ot , tolera e,  hor í a dol í ez í roz ěry. Výhodou plasto ý h 

ko po e tů e ětši ě případů,  je jejich pořizo a í e a, roz ěro á a t aro á 

přes ost. Ne ýhodou pro zpra o atele plasto ý h ko po e tů jsou soké pořizo a í 

áklad  a ákupy forem, zaříze í a strojů. Technologie zpra o á í plastů je hod á pro hro ad ou a elkosério ou ýro u.  
Běhe  ýro ího pro esu se plasto é kompo e t  ko trolují po o í tě hto 

ěřidel: posu á ěřítka, mikrometry, ú h lko ěry, hlou ko ěr , kalibry ( ál o é, 

kuželo é), 3D dot ko ý stroj Mituto o, u plasto ý h hadi  vzhledem k jeji h dél e 700 – 1 500 [mm] jsou použí á  o elo é pásk . Výsled é hodnoty z ěře í jsou 

zapiso á  v PMCZ do for uláře, který je žd  zakládá  do ýro ího příkazu. Specifikace ko krét í h roz ěrů a způso u ěře í jsou stanoveny v dokumentu IPC (dokument IPC v PMCZ sta o uje ko krét í požada k  a ko trolu ro e ého kusu). Velmi přes é roz ěr  ko po e tů jsou požado á  ta , kde jsou navzáje  

ko po e t  spojo á  (setiny milimetru). Přes ost dodržo a ý h roz ěrů o li ňuje kvalitu spoje. Ko po e t  použí ají í se pro dý ha í set , se kontrolují po o í 

kali ro a ý h o elo ý h kalibrů  tolera í h ČSN EN ISO . Dodržo á í této or  

zaručuje spoje í a esteti ký h a respirač í h přístrojů ro e é i ji ý i ýro i.   Na O r. č.  je pro ádě a kontrola komponentu GO. 064 součást dý ha ího setu) po o í kali ru. U tohoto ěře í žd  ohou astat h , které jsou zapříči ě é 

ěkolika faktor , e hod ým procese  ěře í, lidskou či ostí, poškoze ý i kalibry, atp. U kali ru už ýše z iňo a ého je ož ost hod o e í ýro ku uď OK, kali r lze vsunout do ýro ku, nebo NOK, kalibr nelze vsunout do ýro ku. Kali r a O r. č. 13 
á kuželo ý itř í ot or a zářez  (oz ače o zele ou šipkou), které určují íru 

ho ují ího či e ho ují ího komponentu zasu utí ko po e tů do hloubky kalibru 
od jeho počáteč í hrany-oz ače o čer e ou šipkou).  

A  se předešlo h á  operátorů, pro ádí se „kali ra e operátorů“, tz ., 

že se skupi ě operátorů připra í  ks ko po e tů, ezi t to ko po e t  se za í hají   
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d a kus , které e ho ují požado a ý  spe ifika í . Každý ko trolo a ý kus 

ěhe  kali ra e je čísel ě oz ače  a úkole  operátorů je rozpoz at e ho ují í kusy.  
Přes ost kuželo ý h kali rů je dá a or ou ČSN EN ISO , ko krét ě u kuželo ého kali ru pro ko po e t GO.  je tolera e ,  [ ] prů ěr ot oru                             

O r č. 12 Kali r a ěře í itř ího roz ěru ,  [mm] u komponentu GO. 064 [12] 
O r. č. 13 Kalibr pro měře í ějšího roz ěru ISO  – 15 [mm] komponentu  GO.  064 [13] 
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a délk  kali ru , tolera e prů ěru kužele a jed otku délk  je , 002 [mm]. U ěkterý h ýro ků je požado á a přes ost, kterou elze z ěřit ruč í i ěřidl , 
proto se roz ěr  ěří po o í ěří ího dot ko ého zaříze í Mituto o D, O r. č. 14 a č. 15.  Na O r. č.  je ěře ý ýro ek LP60.00 z iňo a ý  přístroje  Mitutoyo 3D. 

 O r. č. 14 Měří í dot ko é zaříze í Mitutoyo 3D [14] O r. č. 15 Klou o é ra e o dot ku [15] 
O r. č. 16 Měře í ýro ku LP .  po o í doteku přístroje Mituto o D [16] 
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Měří í zaříze í D pra uje a pri ipu dot ku, součástí stroje je dot ko á hla i e na O r. č. 17 a dotek viz Obr. 18. Zaříze í podle přede  připra e ého progra u z ěří komponent , kupř. LP60.00 viz Obr. č.  a č. 19. Výsledk  z ěře í jsou zaz a e á  do ta ulk   PC. Zaříze í Mituto o je s hop o ěřit a deseti tisí i  ili etru. 
               

Výro ek L .  je ro e  ze d ou atriálů, ěře ý kroužek je ro e  z PBT 
pol ut le tereftalát , pří ěsí tohoto ateriálu je % skle ě ý h láke  a další h 

% jsou skle ě é kuličk , itřek kroužku je pl ě a siliko o ou e rá ou. 
Výro ek je použí á  pro DNA a alýzu.  

O r. č. 17 Hlavice s dotekem přístroje Mitutoyo 3D [17] O r. č.  V ě itel ý dotek hla i e [18] 
O r. č. 19 Měře ý ýro ek LP .  [19] 
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2.5.2 Tlak 
Tlako á zkouška se použí á přede ší  při testo á í zdra ot í h hadiček a ko po e tů o itř í  prů ěru od ,  do  [mm].  
Při testo á í se uží á atlako á í poloto arů (hadiček a ko po e tů), nebo elý h dý ha í h či i fuz í h setů a siliko o ý h aků. Toto testo á í azý á e 

edestrukti í  testo á í , protože ýro ek po testu e í z iče  a ůže ýt použit dál 

pro ro e ý účel. Testuje se po o í stlače é zdu hu, který je čiště  filtrač í i 

ložka i u kompresoru a dále pak Hepa filtr  u ístě ý i žd  u každého ěři ího 

přístroje. Natlako á ím ýro ku zdu he  se zjistí případ ý ú ik, který ůže ýt 

způso e  ad ý i ko po e t ,  děra ou hadičkou, e o také špat ý  alepe í  
ko po e tů. I fuz í set , dý ha í set  a siliko o é ak  se testují a testo a í  přístroji  Medica O r. č. . Případ ý ú ik se jadřuje a poklesu tlaku v jednotká h [Pa]. Ko krét ě asta e é hod ot  u přístroje Medica plat é pro i fuz í set:  čas atlako á í setu T1 - 60 [s], čas sta iliza e T2 - 30 [s], tlaková í setů a 80 [kPa], čas testo á í  5 [s], 

ož ý pokles tlaku 0,5 [kPa]. 
Po o í testo a ího přístroje MCI O r. č. 21 se testuje prů hod ost hadiček 

i fuz í h setů, chybovost setů je způso e a špat ý  alepe í , lepidlo ucpe otvor v hadič e o prů ěru 0,5 [mm]. Způso  lepe í je zo raze   příloze č. 2 a č. 3. Hodnota 
pro klad ý ýsledek z testo á í lepe í je 500 [kPa], hadičk  TDSC D se testují 00% 
prá ě k ůli časté adě  prů hod osti.  

  O r. č.  Testo a í přístroj Medica pro testo á í i fuz ího a dý ha ího setu  [20] O r. č.  Testova í přístroj MCI pro i fuz í set [21] 
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2.5.3 Průtok 
Testo á í průtoku u plasto ý h ýro ků, ko krét ě u dý ha í h hadic se pro ádí na testo a í  zaříze í Brooks., iz O r. č.  a č. . Protože se testo á í týká 

zdra ot i ké ýro , usí hodnoty pro dý ha í hadi e splňo at požada k  normy  
ČSN EN ISO 5367. Na displeji viz Obr. č. , jsou testo a í hod ot  dý ha ího katetru, 

hor í hodnota 1> ukazuje tlak v hadici 6,00 [kPa], dol í hodnota 2: ukazuje průtok vzduchu v ml/min. Po ole ý ož ý ú ik vzduchu pro dý ha í katetr u dospí ají í h dětí je dle ýše z iňo a á or  a to ú ik do 40 [ml/min], při tlaku  6,00 [kPa]. Opět toto testo á í azý á e jako edestrukti í testo á í, protože ýro ek po testu e í 

z iče . V příloze č.  jsou grafy z testo á í dý ha í h katetrů, elikost ý ěru je 315ks, 
počet zorků l ode rá  dle III, PAQL = 0,15, í e i for a í o od ěru zorků je  kapitole 3.3.4. 2.5.4 Síla 

Spoje e zdra ot i ké ýro ě jsou ko trolo á  eje  po o í tlako ý h ěří í h  

přístrojů, ale i pe ost í zkouškou. Pevnost spoje je kontrolová a trha í  strojem Loyd viz O r. č. . Te to druh testo á í je destrukti ím zkouškou, tz ., že ýro ek je z ehod o e  pro další užití.  
Trha í zaříze í Lo d je slože o z asi í základ , ze sloupu e které   je šrou  posou ají í ahoru a dolu ra e o držáku s í a ích hlav 50 [N]; 100 [N] viz O r. č. 25 a 500 [N]. Tlačítko é o ládá í a připoje é PC u ožňují nastavit parametry pro trha í test , zaz a e á at prů ěh testu a vyhodnocovat ýsledk . Mi i ál í 

hod ota lepe ého spoje u dý ha ího katetru  PMCZ je 90 [N], pokud ýsledek ude 

O r. č.  Displej testo a ího zaříze í  [23] O r. č.  Testo a í zaříze í Brooks  pro dý ha í katetr  [ ] 
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e ší ež tato hod ota a počet špat ý h ýsledků ude i o tolera i da ou dle spe ifika e AQL a ro e ou šarži III, PAQL = 0,15, musí se pro ést ápra a. 
  Dý ha í katetr je t oře  spirál í hadi í, která je robena ze dvou odliš ě t rdý h 

PVC iz O r. č.  a další h pěti ko po e tů GO.  iz O r. č. , GO. 064 na Obr. č. 28, GO. 066 a O r. č. , GO. 063 na O r. č. , GO. 068 a O r. č. . Hadice 
je přilepe a po o í klohe a o u ke GO.  a GO. , ostat í spoje jsou řeše  

po o í roz ěro ého přesahu, aliso á í . Způso  lepe í cyklohexanonem je zobrazen v příloze č. 5  a č. . Vše h  j e o a é ko po e t  jsou rá ě  e fir ě PMCZ.   
O r. č.  Trha í stroj Lo d síla  – tah [24]  O r. č. 25  S í a í hla a síl   [N] 

trha ího stroje Lo d  [ ] 
O r. č.  Spirálo á hadi e  [ ]  O r. č.  Ko po e t T-stuck [27] 
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Na O r. č.  a č.  je trha í test dý ha ího katetru, a které  se testuje pe ost 

lepe ého spoje po o í klohe a o u, spoj je t oře  spirál í hadi í a ko po e te  GO. 064, druhá stra a katetru s GO. 063 a hadi í je též testo á a. 
O r. č.  Trha í test dý ha ího katetru  [32] O r. č.  Detail u h e í  katetru v trha í  stroji [ ] 

O r. č.  Ko po e t GO.  [ ] O r. č.  Ko po e t GO.  [ ] 
Obr. č.  Ko po e t GO.  [ ] O r. č.  Ko po e t GO.  [ ] 
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Na O r. č. 34 je přetrže á spirál í hadice, spoj v to to případě je přetrže ý v hadici, tento test azý á e destrukti í  testo á í . Prů ěh testu je zobrazen graficky v příloze č. 7. 
 Nedestrukti í testo á í lze pro ádět eje  a ěří í h tlako ý h přístrojí h,  ale také a již z iňo a é  trha í  zaříze í  Lo d. Te to test se pro ádí u dý ha í h 

siliko o ý h aků, viz O r. č. , na vaku se testuje  hrdlo, které  ělo držet tah 
kali ru o síle 40 [N].  Hrdlo vaku je pouze asu uté a kuželu oz ače o čer e ý  

kroužke , viz O r. č. . Upe ě ý vak v testovací  zaříze í Lo d je zo raze  na Obr. č. 37. Záz a  testu siliko o ého vaku je v příloze  č. 8. 
Ve fir ě PMCZ se plasto é ko po e t  spojují tře i druh  spojů  a záro eň se spoje testují destrukti í  i nedestrukti í  způso e .  
Druh  spojů: - liso a ý spoj Rozměr  spojo a ý h ko po e tů jsou a rže  tak, a  l ezi i i roz ěro ý přesah, te to přesah u ož í pe é spoje í ko po e tů. - lepe ý spoj 
Lepidlo slouží pro slepe í ko po e tů, které  se edal  hod ější  způsobem spojit. 

O r. č.  Siliko o ý ak- 0,5l  [35] O r. č.  Destrukti í test 
dý ha ího katetru [ ]  
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Použí a á lepidla  PMCZ, teři o á lepidla – SICOMED; UV lepidla, t rzují í 

až po nas í e í UV záře ím – UVAMED. -  lepta é spoje Tento druha lepidla je pro spoje, kde e í žádou í dalšího ateriálu e spoji, princip spoje je v a oče í hadičk  do rozpouštědla, tí  se hadička rozleptá a při spoje í s druhý  ko po e te  spoj zt rd e. Druh  použí a ý h rozpouštědel – cyklohexanon, tetrahydrofuran. Spoj je uží á  pro dý ha í a ěkteré i fuz í set . 
 2.5.5 Hmotnost  

H ot ost plasto ý h ýro ků je jed a z další h f zikál í h eliči , které se ěhe  
ýro ího pro esu ko trolují. Prů ěž á kontrola hmotnosti ko po e tů se pro ádí 

až po hlad utí střiko a ého ateriálu. Celko á roz ěro á a h ot ost í ko trola 

se pro ádí po 24 [hod] pad utí ýlisku ze střiko a í for , dů ode  je s ršťo á í plasto ý h ko po e tů způso e é sokou teplotou. Ko trola h ot osti po áhá k ujiště í,  zda plasto ý ýro ek splňuje  še h a kritéria týkají í se t aro ý h, 

pe ost í h i zhledo ý h spe ifika í. Běhe  střiko a ího pro esu do hází k adá  

ko po e tů, které jsou způso e é edostatke  či pře tke  ateriálu.  
O r. č.  Kalibro a ý kužel - 
testo á í aku [ ] O r. č.  U h e í aku při testo á í [37] 
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 U nedostatku ateriálu se mohou a házet u itř ýro ku zdu ho é u li , 
či edolitk  t arů, iz O r. č. 38. Při pře tku ateriálu, ůže do házet dík  elké u 

p utí u itř ýro ku k praská í a tím k pe ost í  adá . V případě užití tě hto 

ad ý h ko po e tů v dý ha í h či i fuz í h sete h,  ohlo do házet k ú iků  

zdu hu e o dodá a ý h léči , ada ýro ku ůže ít fatál í dopad a zdra í pacienta. Výro k , které se v PMCZ rá í, ají h ot ost v jed otká h či desítká h 

gra ů. V příloze č.   je fo e  plasto ý ko po e t LP . , jeho požado a á hmotnost je 1,38 – 1,46 [g]. H ot ost ro e ý h kusů se  PMCZ kontroluje na áze, viz O r. č. 39.  
 2.5.6 Měře í t rdosti 
T rdost plasto ý h ko po e tů se v PMCZ sta dard ě ne ěří, týká se to jednak 

akupo a ý h tak i rá ě ý h ko po e tů v PMCZ. Hodnota tvrdosti se kontroluje 
pouze po o í listu spe ifika e od doda atele a to u dodá a ý h hadiček, které se ásled ě uží ají pro i fuz í set .  

O r. č.  Nedolitý silikon ýro ku LP . , 
h ějí í  část z ače a čer e ě [38] O r. č. 39 Kontrol í áha ro e ý h 

ko po e tů a stříkár ě [ ] 
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Tvrdost hadičk  se řeší v PMCZ pouze e ýji eč ý h případe h. V jed o  případě na átko ou ko trolou zjistila pracovnice ěhe  o táže i fuz ího setu, že tvrdost 
hadička se je í o ě o ětší. Vstup í ko trola e í a e a zaříze í  a ěře í tvrdosti, proto se tvrdost hadičk  e hala z ěřit  e ter í zkuše í la oratoři, grafi ké  

ýsledk  jsou a O r. č.  a č. .  T rdost hadičk , la ěřena metodou Shore A, tato metoda patří ezi d a i ko-elasti ké zkoušk . Jed á se o zkoušku odraze  

zkuše ího tělesa, kd  se zjišťuje ýška jeho odskoku od ěře é plo h . Metoda zjišťuje 
t rdost z elikosti odskoku zá aží kulička, dia a to ý hrot  spuště ého z určité ýše od zkouše ého ateriálu. Půso e í  zá aží dojde k plasti ké defor a i zkouše ého 

ateriálu a ke spotře o á í části e ergie zá aží. [40]. 
 - Měře é hod ot  hadičk  * /  – 82,5; 81,7; 82,1 ShA. Specifikace 

hadičk   ShA, dol í tolera e  ShA, hor í tolera e  ShA.  - Měře é hod ot  hadičk  * / 4 – 93,7; 93,7; 93,8 ShA. Dol í a hor í tolerance. Specifikace hadičk   ShA, dol í tolera e 89 ShA, hor í tolerance 99 ShA. Z ýsledků ěře í lze ko stato at, že hod ota t rdosti hadičk  je  požado a é specifikaci, kterou deklaruje ýro e, ale hor í ez hadičk  o t rdosti  ShA je shod á s t rdostí dol í eze hadičk   ShA.  Jestliže hadičk  ají stej ý roz ěr a jsou a i uty 
a stej é í e, ůže dojít k jeji h zá ě ě.  

Obr. č. 40  Zo raze í hod ot z ěře í hadičk  * /  - deklaro a á t rdost 84 ShA [41] Obr. č. 41 Zo raze í hod ot z ěře í hadičk  * /  - deklaro a á t rdost 94 ShA [41]  
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Pro zjiště í t rdosti hadičk  usí ýt upra e ý zorek upra e  tak, a  a ě  

lo ož é pro ést ěře í, pokud  hadička e la podél ě rozříz utá apůl, ýsledk  

ěře í  eodpo ídal  skuteč osti.  
Vzorek připra e ý k ěře í t rdo ěre  je a O r. č. 42.                       3 Prakti ká část 3.1 Kalibrace 
Defi i e kali ra e podle TNI   Mezi árod í etrologi ký slo ík  je či ost, která za spe ifiko a ý h pod í ek  pr í  kroku sta o í ztah ezi 

hod ota i eliči  s ejistota i ěře í posk t utý i etalo  a odpo ídají í i indikacemi s přidruže ý i ejistota i ěře í a e druhé  kroku použije t to i for a e  
O r. č.  Digitál í t rdo ěr Digi test II, e ýřezu je připra e ý zorek hadičk  
pro ěře í [ ] 
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ke sta o e í ztahu pro získá í ýsledku ěře í z indikace [42]. Ji ý i slo  lze kali ra i 

s ětlit tak, že se přístroje a refere č í ateriál  ěří í f zikál í eliči  sro á ají ůči 

etalo ů  stej ý h f zikál í h eliči , ale o řád šší. Kali ra i ěřidel a refere č í h 

ateriálů zajišťují akredito a é společ osti, které ají ěřidla a áza á a stát í etalony a ty jsou ázá y na ezi árod í etalony.  Proto, a  l udrže  s sté  přes ého ěře í, je tře a ít důklad ě zpra o a ý 

s sté  ěří í h a refere č í h zaříze í, u ho á at zaříze í  evidenci a pra idel ě je nechat kontrolovat (kalibrovat). Je ut é zaříze í po kali ra i hod o o at, sledovat 
ýsledk  z kalibrace v prů ěhu času. Každé zaříze í ěhe  použí á í se í e či é ě 

opotře o á á, tre do á í ýsledků  čase ůže pomoci s predik í h  ěřidel, tzn., budou-li se sledo at ýsledk  z kali ra í, ůže se předejít jeji h h á .  Vel i důležité je ejistotu ěře í zohlednit. Nejistota ěře í je edíl ou součástí 

hod o o á í še h zaříze í. Nejistota ěře í jadřuje i ter al, e které  se a hází 

skuteč á hod ota ěře é eliči  s určitou pra děpodo ostí. Nejistota ěře í 

ezá isí je o  a přes osti použitý h přístrojů, ale také a z ole é etodě ěře í a dále a áhod ý h li e h, které e ůže e přede  loučit. Podle způso u 

hod o e í rozlišuje e ejistotu t pu A a B. Jejich slouče í  z iká ejistota t pu C ko i o a á) [43]. 3.2 Měří í hy a zaříze í a refere č í h ateriálů 
Měři í přístroje a refere č í ateriál  ají s é ěří í h , každý ýro e 

ěřidel  ěl udávat hod otu tě hto h .  Při pořizo á í ěřidel je ut é ědět,  pro jaký účel udou použita a s jakou h ou lze ěřit. Ve zdra ot i t í je ut é respektovat požada k  ore  pro da ý ýro ek. Přes ost ěře í ěří í h tlako ý h 

přístrojů ý á urče a v procentech elého rozsahu ěře í přístroje. Příklady ěří í h chyb tlako ého přístroje jsou a o ráz í h č.  – č. .  Hodnoty jsou čerpá  z kali rač ího listu tlako ého přístroje Brooks, který á d a 

rozsah  tlaku, při které  lze ěřit průtok, o rázk  č.  a č.  jsou plat é pro ěře í 

průtoku o rozsahu 0 – ar, o rázk  č.  a č.  jsou plat é pro ěře í průtoku o rozsahu 0 – 250 mbar.  o rázku č.  a č.  lze ko stato at, že přístroj ho uje 

spe ifika i od ýro e. 
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Každý přístroj pracuje s chybou a ta ůže ít růz é dů od  – ro e í přístroje 
už s chybou ěře í, použí á í přístroje s esoulade  doporuče í od ýro e, e hod á 

přepra a, e hod á i stala e, e ho ují í pod í k  ěře í – vlhkosti a teplota vzduchu, vibrace, praš ost, nevhod é ěří í édiu , časté použí á í přístroje. Chyba 
ěře í se ůže ěhe  uží á í přístroje z ětšo at, pak už je a z áže í uži atele, jak často ude přístroj kali ro at  a jak hod otí ýsledk  ěře í. 

O r. č.  Ch a přístroje ezi dol í a hor í tolera í – 0 – 10[mbar] [44] 
O r. č.  Ch a přístroje  jeho  pl é  rozsahu  – 10[mbar] [44] 
O r. č.  Ch a ěře í ezi dol í a hor í tolera í  – 250 [mbar] [44] 

O r. č.  Ch  a přístroje  jeho 
pl é  rozsahu  – 250[mbar] [44] 
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3.2.1 Vyhod o o á í a ěře ý h hod ot 
Každý ko trolo a ý roz ěr usí ít sta o e  eze, ted  dol í a hor í mez í 

roz ěr DMR a HMR), ko trolo a ý roz ěr  se ěl ezi tě ito roz ěr  poh o at. 
Dol í ez í roz ěr je odečet dol í tolera e od o i ál í hod ot  a hor í ez í 

roz ěr je součet o i ál í hod ot  a pluso é tolera e. A  l ýsledek z hod o e í 

s slupl ý, ěla  se ejistota ěře í připočítat ke zjiště é u roz ěru a až ásled ě 

hod otit roz ěr ku DMR a HMR.  
Hod ot  pro hod o e í ěřidla jsou: 

 dol í ez í roz ěr a hor í ez í roz ěr (dol í a hor í tolerance) 
 o i ál í hod ota 
 a ěře á hod ota 
 pluso á a í uso á hod ota ejistot  
 a i ál í do ole á h a přístroje  V hod o e í kali rač ího listu spočí á  to , že a kali rač í  listě je určitý 

počet kalibrač í h hod ot, t to hod ot  ý ají pra idel ě roz ístě ý i body z elého rozsahu ěřidla, e o jsou a požada ek zákaz íka urče  last í hod ot . K sta o e ý  o i ál í  hod otá  se sro á ají a ěře é hod ot , iz tabulka č. 1, hodnoty jsou z kali rač ího listu ěři ího přístroje Medica. 
Ta ulka č.  Výsledk  z kali rač ího listu ěři ího přístroje Medi a [45] 



 

33  

3.2.1.1 Vyhod o e í a ěře ý h ýsledků – yho ují í ýsledek Chceme-li vyhodnotit hodnoty z tabulky 1,  usí se pro ést součet a ěře é hodnoty a nejistoty pluso é ejistot . Pro ho ují í ýsledek usí ýt ýsledek součtu  v roz ezí dol ího ez ího roz ěru (DMR) a hor ího ez ího roz ěru (HMR), 
apř. a ěře ý ýsledek 1000,0 [mbar] + nejistota 0,5 [mbar] je rovno 1000,5 [mbar], 
ýsledek je ezi hodnotami DMR 997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], ýsledek ůže e 

oz ačit jako ho ují í požada ků .  Aby byl ýsledek hod o e í ko plet í, usí se hod otit i ýsledek s í uso ou 
ejistotou. Pro klad ý ýsledek ,  [mbar]  ěl ýt mezi hodnotami DMR 997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], viz tabulka č. 2. Výsledek 1000,0 [mbar]  z kali rač ího listu je ho ují í pro o ě hod o e í s klad ou, ale i zápor ou ejistotou, hodnota 1000,0 [mbar]  ho uje sta o e ý  požada ků . Jestliže h e e ít 

hod o e ý elý kali rač í list, usí e pro ést ko trolu še h z ý ají í h roz ěrů.   
No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty tlako ěru, 

stoupají í tlak [mbar] Nejistota 
ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

a ěře á hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 1000,5 
No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty 

tlako ěru, stoupají í tlak [mbar] Nejistota 
ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba [mbar] Výsledek: 

a ěře á hod. -nejistota [mbar] 1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 999,5 Tabulka č. 2.  V hod o e í ýsledků ze stoupají ího tlaku – ho ují í ýsledek [45]  Pro u ele é i for a e ohled ě ýsledků, je tře a s ětit i ýsledk , pokud by l  i o požado a é hra i e, iz kapitola . . . . 3.2.1.2 Vyhod o e í a ěře ý h ýsledků – e yho ují í ýsledek 
Pro ukázku e ho ují ího ýsledku byl  z ě ě  hod ot  a ěře ého ýsledku, viz tabulka č. 3. Vyjde-li ýsledek e ší ež Dol í ez í roz ěr, e o je ýsledek ětší 

ež Hor í ez í roz ěr, tak je ýsledek e ho ují í a ělo  se z ážit další užití 

ěři ího přístroje. Pokud  l požada ek a další použití přístroje, je potře a přístroj 

opra it, pro ést kali ra i a z o u hod otit ýsledk  z kali ra e.  
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No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty 

tlako ěru, 
stoupají í tlak [mbar] Nejistota 

ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 
a ěře á hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 1004,5 

No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty 
tlako ěru, 

stoupají í tlak [mbar] Nejistota 
ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

a ěře á hod.-nejistota [mbar] 1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5       1003,5 
Ta ulka č.  Vyhodnocení ýsledků ze stoupají ího tlaku – e ho ují í ýsledek [45]   Výsledek z ěře í ,0 [mbar] e í  roz ezí DMR a HMR, tedy 997,5 [mbar] a 1002,5 [mbar] a e í též  roz ezí po přičte í a odečte í ejistot  ěře í, proto je ve še h případe h ýsledek e ho ují í.  3.2.1.3 Vyhod o e í a ěře ý h ýsledků – spor ý ýsledek 

Může astat i te to případ, kd  ýsledek z kalibrace je v roz ezí DMR a HMR, ale v případě součtu klad é ejistot  a z ěře é hod ot  ýsledek e í v roz ezí DMR a HMR. V opač é  případě, tj. odečte-li se nejistota od z ěře é hod ot  ýsledek je stále  roz ezí DHR a HMR, lze ted  t rdit, že ěří í zaříze í ho uje, í e viz tabulka č. 4. Kali rač í la oratoře e ají po i ost hod o o at ýsledk  v kali rač í  listě, lze ale toto po dohodě s kali rač í la oratoří dopl it do kali rač ího listu. Pokud ýsledek je  roz ezí HMR a DMR, ale po přičte í či odečte í ýsledek e í 

už e z iňo a é  roz ezí, jádře í kali rač í la oratoře ůže ít tako éto 

jádře í, „Nelze jádřit shodu s požado a ý i parametry“.   
No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty 

tlako ěru, 
stoupají í tlak [mbar] Nejistota 

ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 
a ěře á hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5 1002,8 

No i ál í hodnota [mbar] Hodnoty 
tlako ěru, 

stoupají í tlak [mbar] Nejistota 
ěře í [mbar] Ma i ál í chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

a ěře á hod.-nejistota [mbar] 1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5       1001,8 
Ta ulka č.  V hod o e í ýsledků ze stoupají ího tlaku – spor ý ýsledek [ ] 
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3.2.2 Evide e kali rač í h zaříze í  – software Pro spra o á í dat a hod o e í ýsledků z kali ra í lze použí at software v PC. 
Poříze í tako ého soft aru ůže ýt  tisí í h či desetitisí í h korun. Pro alý počet  

zaříze í  se použí á rozšíře ý soft are Mi rosoft Office Excel a  A ess, které jsou schopny nejen vyhodnocovat požado a á data, ale udržo at eškerý sez a  zaříze í. Seznam kali rač í h zaříze í a refere č í h přípra ků  ěl o saho at: áze  

zaříze í, sério é číslo, e ide č í či i ter í číslo, datu  ýro , měří í rozsah zaříze í, jed otk  ěře í, zhotovitele kalibrace, datum kalibrace, konec plat é kali ra e, seznam 
eškerý h e ho ují í h, z iče ý h a řaze ý h zaříze í. Před použí á í  PC se musely informace o zaříze ích udržo at  papíro é podo ě, kartá h. Zmiňo a é softwary MS E el či MS A ess ur hlují e ide i, hledá í, ukládá í, sro á á í, archivaci, filtra i dle položek doda atele, sta u a t pu ěřidel, tříd přes osti , dále 

ůže soft are signalizovat datu  líží í se kali ra e, potře é ser is  a opra  a sa ozřej ě hod o o at data v ate ati ké a grafi ké podo ě.  Software Microsoft Office se uží á pro e ší počet spra o a ý h ěří í h 

zaříze í, nejprve je ut é asta it zo raze í, pro ést pod í k  řaze í, filtra i, sešit , sloupce, kolonky iz O r. č.   č. , které ásled ě usí uži atel vyplnit daty. Pro lepší filtraci a ur hle í kategoriza e se pořizují fotografie zaříze í. Při ětší  počtu 

kali rač í h zaříze í, ůže fotodoku e ta e, usnadnit prá i sprá i a ostat í  

uži atelů .       
Lze také užít progra , které jsou zdarma stažitel é z internetu, open-source Office, Demo verze e o časo ě o eze é progra , které je ož é stáh out ze strá ek 

doda atelů soft aru.  Kali rač í služ  je také ož é zadat pří o u kali rač í h středisek, která mohou spravovat eškerá zaříze í, platnost jejich kalibrace, hod o o at ýsledk , 

O r. č.  Ukázka e ide e zaříze í ke kali ra i- MO Excel [46] O r. č.  Ukázka karet - MO Excel, evide e zaříze í ke kali ra i [ ] 
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prediko at líží í se e ho ují í sta  zaříze í a doporučo at opravu nebo ý ě u 

zaříze í. 
Pla e é progra  jsou t oře  jako data ázo ý s sté , který u ožňuje informace o zaříze ích zakládat, řadit, su arizo at, hledávat a exportovat do jakéhokoli  použí a ého for átu, ls, s , do , l. Ne žd , jsou požada k  

zákaz íků stej é, doda atelé tě hto progra ů jsou s hop i s sté  asta it tak, aby ho o al požada ků  zákaz íků. Ce a tako ý h to progra ů je často zá islá na počtu zaříze í, které  ěl progra  spra o at. Příklad  progra ů  iz O r. č.   a č. 50. 
3.3 Požada ky na kvalitu 

Dodržo á í sta dardů je jed a z důležitý h záležitostí, které  ěl ýro e 

zdra ot í h potře  dodržo at, týká se to pod í ek pro ýro u zdra ot í h ýro ků – v PMCZ jsou to  čisté prostor  tříd  ISO  a , sprá a a udržo á í doku e ta e, kontrola 
k alit  rá ě ý h ýro ků, pra idla pro doda atele, ákup ateriálů a ko po e tů,  
údrž a a sprá a zaříze í, e iro e tál í o itoro á í, sklado á í, doprava, 

O r. č.  Me u data ázo ého progra u Wi Q ase pro kali rač í zaříze í [ ] 
O r. č. 0 Na ídka kali rač í h progra ů CMX [ ] 
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identifikovatelnost a sledovatelnost, i ter í a doda atelské audit , sprá a zaříze í na kalibraci, sprá a IT, aj. 
Ko trola ko po e tů: 
Pra idla pro ko trolu roz ěrů  PMCZ jsou tako á, žaduje-li se přes ost 

roz ěru na desetinu mili etru, tak se použí á přístroj, ěřidlo nebo kalibr s přes ostí o jede  stupeň šší, tj. přes ost a  jednu setinu milimetru. 
Každý plasto ý ýro ek usí splňo at požado a ou or u, požada ek zákaz íka, 

ale i i ter í požada k  ýro e, tj. PMCZ. Požado a á kritéria se ěhe  elého 

ýro ího pro esu ko trolují tě ito ko trola i: - izuál í ko trola - roz ěro á ko trola - fu kč í ko trola 
Ko trolu ýro ků ěhe  pro esu ýro  lze rozdělit a t to úsek : - stup í ko trola - ezioperač í ko trola - ýstup í ko trola 3.3.1 Vstup í ko trola 

Vstup í ko trola se pro ádí jako pr í ko trola v PMCZ u akupo a ý h 

ko po e tů e o gra ulátů, smysl této ko trol  je za h tit tako é ko po e t , které 
 ohl  způso it ásled ě vadu při o táži a dý ha í h a i fuz í h sete h či ji ý h 

ýro í h. Vstup í ko trola se pro ádí a plasto é  granulátu po o í ertifikátu s izuál í ko trolou. Vše h  pro ede é ko trol  usí ýt zapsá  do for uláře a s h ále é technikem kontroly.  Ko po e t  jsou ko trolo á : - izuál í ko trolou – sro á í po o í refere č ího zorku, který je sch ále  zákaz íkem i dodavatelem, ýro ek  e ěl ít are é a t aro é ji é odliš osti od refere č ího zorku luer , spike, hadi e, aj.  - fu kč í ko trolou – ko trola se pro ádí a ko po e te h, u který h 

ůže astat zá ada fu kč osti pruži , spik  - roz ěro ou kontrolou – žd  usí ýt spe ifiko a é roz ěr , k ýro ků  usí ýt te h i ká doku e ta e a ýkres , ěřidla 
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a refere č í přípra k , které se použí ají při ěře í, usí ýt e ido a é a ko trolo a é, tz . kali ro a é  3.3.2 Mezioperač í ko trola 
Vstřiko a é kus , ale i ruč ě o to a é set  jsou ko trolo á  v PMCZ ěhe  

elého ýro ího pro esu a to přede ší  operátory, seřizo ači a te h ik  e ýro ě. 
Odděle í k alit  ko troluje ýro k   případě jejich e ho ují í jakosti, nebo na základě rekla a í. Pokud, je ýro ek ro e  e stříkár ě po o í střiko a í h 

lisů, tak je rá  jako poloto ar, z dů odu o táže k ji ý  ko po e tů , lepe í a liso á í spojek, luerů a hadiček, atd. 
V prů ěhu ýro  ko po e tů, jde ze stříkár  for ulář, viz tabulka č. 5, ve které  jsou předdefi o a é požada k , jak se á ýrobek kontrolovat, tj. kontrola 

roz ěrů, h ot osti a žd  izuál í ko trola. For ulář je součástí výro ího příkazu, do kterého jsou zaz a e á  i for a e, kd  a ký  l ýrobek vyroben, zabalen a také 

ko trolo á . Jestliže se ko trolují hadice s luer , tak se pro ádí ko trola a ú ik zdu hu 

a prů hod osti. 
 
Výro a plasto ý h zdra ot í h ýro ků a střikolise h, z a e á přes é dodržo á í 

ýro í h para etrů. Mezi důležité asta e é para etr  při střiko á í plastů patří: - do a pl ě í for   -     teplota tavenin - do a hlaze í   -     zpět ý tlak - doba dotlaku   -     střiko a í tlak - doba plastifikace  -     r hlost čela ta e i  - teplota formy   -     teplota hlaze í 
Ta ulka č.  Výřez z for uláře pro ko trolu ýro ku [49] 
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Výše z iňo a é hod ot  jsou dá  po o í spe ifika e ýro í h para etrů pro každý 

ýro ek, nelze je v prů ěhu ýro  li o ol ě ě it, arušila  se tí  elá sta ilita procesu.  3.3.3 Výstup í ko trola 
Výstup í ko trola je posled í ko trolou, která je pro ádě a a ýro í h z dů odu 

jeji h k alit  a fu kč osti. Infuz í set  se ko trolují po o í tlako ého přístroje MCI, 
dý ha í sety se testují a průtok zdu hu zaříze í  Brooks. Po o í ultrafialo ého s ětla  se kontroluje kvalita alepe ý h ko po e tů i fuz í h setů, s ětlo u ožňuje idět ve spoji lepidlo Sicomed, na základě tohoto zjiště í lze ýro ek vyhodnotit jako ho ují í či e ho ují í, viz O r. č.  a č. . 

 
Do ýstup í ko trol  také patří ale é ýro k , t  jsou u ol ě  až po pro ede í 

trha í h testů a iček, e který h jsou u ístě é ýro k , viz Obr. 53.  
O r. č. 53 Za ale ý dý ha í katetr e a ičce [52] 

O r. č.  Nas í e ý ko po e t UV 
s ětle  - bez lepidla [50] O r. č.  Nas í e ý ko po e t UV 

s ětle  -  s lepidlem [51]  
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Test se pro ádí trha í  stroje  Lo d viz Obr. č.  a to a uříz uté  zorku 

a ičk  papíru a fólie , který á roz ěr 15 x 40  [ ]. U h e í a ýřez vzorku je na O r. č. 55, i i ál í hod ota z trha ího testu s áru zorku je 1,5 [N]. Zo raze í 

prů ěhu testu s áru z va ičk  je  příloze 10. Pro hod o e í je důležitá hod ota z pr ího grafu síl . Požada ek r hlosti posu u ra e e při testu je  [mm/min]. 
Veškerá ýro a  PMCZ je rá ě á  čistý h e o ko trolo a ý h prostore h. 

Část ýro ků již už za ale ý h, je ásled ě ošetře a po o í steriliza e EO (et le o ido á sterilizace / esteril í ýro k . Výstup í ko trolu pro ádí odděle í kvality - týká se to přede ší  testo á í po o í trha í h testů a dý ha í h a i fuz í h setech destrukti í testo á í , taho ý h zkoušká h na sil.hrdle edestrukti í zkouška  
testo á í a ú ik zdu hu, ěře í roz ěrů dílů a dot ko é  přístroji Mitutoyo 3D, 
h ot ostí ko trol  ko po e tů, a ýstup í ko trole se podílí i operátoři ýro . 
3.3.4 Kontrola ýro ků dle AQL – statisti ká přejí ka 

Testo á í ýro ků je důležitou součástí zdra ot í ýro . A  lo testo á í 

efekti í, zhlede  k počtu ro e ý h kusů, l  t oře  statisti ké metod , které 

určují od ěr zorků z ro e ý h šarží, tz . AQL -  Acceptable Quality Level, nebo-li  řípust á ez jakosti. Po dohodě ýro e a od ěratele se asta í kritéria od ěru 

O r. č. 54 Trha í stroj Lo d s peá  pro u h e í zorku [53] O r. č. 55 Detail u h e í zorku z a ičk  [54] 
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a kontroly. Cíle  je od ěr zorků ý ěru  z dá k  a po o í ČSN ISO  se rozhodne, 
zda dá k  ýro k , poloto ar  splňují či esplňují požadavky na jakost. Tato metoda se použí á pro še h  t p  ko trol, ted  stup í, ezioperač í a ýstup í.  V PMCZ každý ateriál, poloto ar, ýro ek á asta e é pravidlo jaké ožst í 
ý ěru zko trolo at z elé dá k  šarže. Pravidlo pro od ěr zorků ůže ýt dá o normou, požada ke  zákaz íka, á rhe  ýro e ko po e tů, složitostí ýro  a o táží ýro ků. V PMCZ jsou použí á  t to pravidla AQL: O e á úro eň II/AQL 0,25; II/AQL 0,15; S3/AQL 0,65; S /AQL ,  a i di iduál í urče í ý ěru s dá k  podle 

t p  ko po e tů, kupř. ýro ek pro zákaz íka BD je ko trolo á  % ě. 
Příklad ý ěru zorku pro IV set - podle rozsahu dá k  šarže  se ere patřič á 

řádka e sloup i Rozsah dá k , šarži o velikosti 2 800ks přísluší řádka  201 – 3 200, pro ýro ek IV set je nastavena O e á ko trol í úro eň II,  ístě prot utí čer e ý h linek se vybere pís e o K, iz tabulka č. 6. 
Po o í ta ulk  č. 7 se hledá ak epto atel é ožst í eshod ý h ýro ků, pís e o K á  určuje řádku, sloupe  je dá  pro e te  eshod ý h ýro ků očeká a ý h v šarži, ísto prot utí čer e ý h li ek á  určí počet ož ý h eshod ý h ýro ků tj. ks A  a počet ýro ků Re , které á  určují  epřijatel ou jakost dá k  šarže .  Ta ulka č.   Kódo á pís e a rozsahu ý ěru ČSN ISO 2859-1 Tabulka 1   [55] 
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Rozděle í statisti ký h přejí ek: 
Podle harakteru ýstupu: - přejí ka sro á á í  
Přejí ka sro á á í  se e fir ě PMCZ pro ádí e še h tře h stup í h ko trol  

stup í, ezioperač í, ýstup í . Ko trola se pro ádí sro á í  tvaru, barvy a po o í kali ru. - přejí ka ěře í  
Přejí ka ěře ím se pro ádí a střiko a ý h kuse h po o í D dot ko ého stroje Mitutoyo, ú h lko ěru, posu ého ěřítka, ikro etru a áh . Testo á í 

Ta ulka č.  Výňatek z Ta ulk  2-A-Přejí a í plá  jed í  ý ěre  pro or ál í ko trolu [56] 
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digitál í i tlako ý i přístroji je další t p přejí k  ěře í. U tě hto ěře í se pro ádí 

zapiso á í ýsledků do for uláře, hod ot  es í překročit sta o ou urče ou ez.  Grafi ké hod o e í ýsledků je zo raze o  příloze č. . Auto ati ké ukládá í 

ýsledků a jejich v hod o o á í  ěl řešit testo a í přístroj Uso , který dokáže hodnoty z testo á í zaz a e at, statisticky vyhodnotit a zpra o at do grafů iz kapitola 3.6. . Další  t pe  přejí k  ěře í jsou trha í test  a zaříze í Lo d, které se pro ádí u dý ha í h, i fuz í h setů a a a ičká h ale ý h ýro ků. 
Některé i fuz í ýro k  se testují a ú ik zdu hu po dohodě se zákaz íke  100% ě, HDB T-stuck, TDSC030D,  BD set. Pra idlo je dá o požada ke  zákaz íka, 

složitostí ýro  a ětší pra děpodo ostí ýsk tu chyb a ýro í h. - ápra á opatře í 
Při překroče í počtu e ho ují í h ýro ků, je od ěr ý ěru z dá k  

d oj áso ý, při opěto é  překroče í, je zko trolo á a elá šarže ýro ků a usí se ajít příči a, která před zaháje í  další ýro  komponentu usí ýt odstra ěna.  3.3.5 Neshod é ýro ky a á rh řeše í V ěkterý h případe h eshod ý h ýro ků e s o to a é  sta u  jsou chyby 
způso e  ýro k  po házejí í h od doda atelů, týká se to ko krét ě plasto ý h 

hadiček, jež jsou při stup í ko trole ko trolo á  pouze sro á a í etodou, tj. sro á í podle refere č ího zorku ar a hadičk , t p hadičk  – jed odu há, d ojitá, 

počet í ek . Roz ěro é  ad  hadiček se zjistí, až při lepe í či testo á í i fuz í h setů.  
Pro s íže í rekla a í a pro lé ů ěhe  ýro   se ěl z ě it způso  

asta e í stup í h ko trol. Nasta e í  roz ěro é kontroly hadičk , by se předešlo 

ýše z iňo a ý  pro lé ů . Další z rekla a í, které l  způso e é hadičkou, la 

zá ě a e t rdosti hadičk , taktéž tuto ko trolu elze se součas ý  a e í  zajistit. 
Jed í  z pro lé o ý h ýro ků je ýro ek Medela – Pump Tubing, Y-connector, Drain Adapter, iz O r. č. 56; 57; 58, u kterého ejsou zaz a e ány reklamace od zákaz íka, ale pro lé  se sk tují při o táži. Ch  astá ají při o táži ílý h 

plasto ý h dílů a již už z iňo a ý h hadiček. U še h tře h t pů ýro ků je d ojitá  
hadička iz O r. č. 59.  
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Běhe  lepí ího pro esu do hází k téká í lepidla, teklé lepidlo způso uje vzhledovou vadu, iz O r. č. 60, ale také ůže zapříči it malou pevnost spoje. Spoj by ěl ěhe  testu a trha í  stroje držet taho ou sílu  [N]. Příči a ad  teklého lepidla la zjiště a způso e , kd  l  louče  še h  ož é ji é příči  ostat í h 

ko po e tů, asta e é pro es  lepe í, h y operátorek, druhe  a ožst í lepidla. 

Vada hadičk  la způso e a ek alit í kruho itostí o odu hadičk .   
O r. č.  Y-connector [57] O r. č.  Drain adapter [58] O r. č.  Pu p tu i g [ ] 
O r. č.  Použí a é hadičk  a Medelu [60] O r. č.  Opti ká zá ada a ýro ku [61] 
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Ná rh a zlepše í je poříze í opti kého ěři ího přístroje od firmy Keyence, 
přístroj  eli i o al h  ko po e tů, iz O r. č. 61 a č. 62. Pro ěkkou plasto ou 

hadičku  l opti ký přístroj ideál í, dot ko ý přístroj  e usel splňo at ideál í 

požada k  a ěře í, síla dot ku je a 0,3 [N]. 
 
Hla í ýhodou přístroje je jeho přes ost, r hlost, aria ilita, opako atel ost, 

odol ost ůči h á  operátorů, i tuiti í o ládá í, ož ost zpra o á at a hod o o at a ěře á data. Na O r. č.  a č.  je ěře ý ko po e t LP . . O r č.   Digitál í ěři í s sté  IM-6225  [62] O r č.  Digitál í ěři í s sté  IM-6225 [63] 
O r. č. . Zor é pole ěři ího přístroje  IM 6225 [64] O r. č. 64 Na ěře ý díl LP .  s roz ěr  [65] 



 

46  

Na O r. č. 65 je v zor é  poli ýro ek LP60.00  který l ěhe  testo á í přístroje 
ěře  a uchycen v držáku a přístroj Ke e e, polo ěr e rá  či il ,  [ ]. 

 
S hop ostí přístroje je za h tit ěře ý ko po e t  jaké koli  ístě zor ého pole, iz O r. č. , tato ýhoda eli i uje h u při zakládá í ýro ku do sprá é 

„starto a í pozi e“ pro ěře í. Zá ěr použí á í je tako ý, a  i ezkuše ý pra o ík 

l s hop ý z ěřit požado a ý ko po e t. Opti ký přístroj je s hope  auto ati kého 

ostře í, asta e í os ětle í, a operátoro i už je „pouze“ stlače í tlačítka pro ěře í.  3.4 Využití přístroje Keye e IM 22  
Zá ěre  je užít last osti přístroje tak, a  se ko trola dodá a ý h a rá ě ý h ko po e tů ur hlila, zpřes ila a eli i o al  se  případ é eshod  

ýro ků  PMCZ. Měři í přístroj by ěl ýt užit e stup í a ýstup í ko trole, ale přede ší  v ezioperač í kontrole  (ve ýro í  pro esu a stříkár ě . Cena přístroje čet ě přísluše st í je  475  Kč. 
Obr. č.  Ukázka progra u ěře í s a ěře ý  ko po e te  LP .  [66] 
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3.5 Pre e e  z iku hy  při testo á í tlaku, průtoku, prů hod osti 
Při každé ko trole a testo á í do hází k h á , ětši ou jsou způso e é lidský  faktore , elze to uto žd  za rá it. V PMCZ to je přede ší  ez alost operátorů o testo a í h etodá h. Vzhledem k elké u počtu ýro ků, které se rá ějí, se metody pro da ý testo a í ýro ek o tíž ě dodržují.  
Pro operátora ěhe  testo á í ejsou důležité doku e t , t  jsou e zdra ot í 

ýro ě, dlouhé a složité. Pro r hlé a jas é porozu ě í jaký  způso e  testo at, jsou 

hod é fotografie s s ětli ka i a struč ý  postupe  jak asta it požado a é 

hod ot  pro testo á í a da é  přístroji testo á í ú iku, prů hod osti, průtoku . Pro t to účel  jse  a rhl testo a í kartu, která částeč ě ahradí ut é hledá í á odu v doku e ta i, karta o sahuje zo raze ý testo a í přístroj s připoje ý  ko ponentem 
a testo á í a též o sahuje struč ý popis, jak asta it testo a í para etr  pro da ý 

ýro ek, iz příloha č. 11 Ná od pro testo á í dý ha ího katetru. Budou-li operátoři testo at podle da ý h postupů, tak ýsledk  z testo á í udou odpo ídají í a ěrohod é. Na základě ho ují í h para etrů z testo á í, lze po ížit 

ároč ost testo á í a ižší úro eň AQL, žd  po dohodě se zákaz íke . 
Sta dard ě každý operátor usí ít škole í a požado a é testo á í, které obsahuje informace o typu ýro ku, druhu testo á í, způso u asta e í ěři ího 

přístroje, použití přípra ků, ho ují í h hod otá h a o tolerancí h pro testo á í. 
Veškeré hod ot  z testo á í jsou zapiso á  do i ter ího for uláře, který po zko trolo á í odpo ěd ou oso ou je podepsá  a je-li testová í fi ál í ýstup í kontrola), tak vzorky s ostat í i kus  šarže jsou u ol ě  do fáze ale í. 
Při ko trole testo á í se stalo, že operátork  ěl  špat ě asta e é para etr , 

použí al  e hod é spojk  pro připoje í testo a ý h ko po e tů u dý ha í h a infuz í h setů. O a t to případ  ohou ít za ásledek e ho ují í ýsledk , které budou i o požado a é para etr . 
Počt  ýro ků se sta dard ě testují podle už z iňo a ého s sté u AQL, který 

statisti kou etodou odhaluje ad é ýro k  z určitého elko ého počtu ýro ků.  
Protože ěkd  je testo á í podle AQL edostačují í a to z dů odu elkého 

ožst í ad ý h ýro ků, tak ýro e po dohodě se zákaz íke  určí testo á í 

každého kusu  šarži. 
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Z iňo a é h  operátorů je tře a s ižo at a o ej e ší íru, je ut é 

asta it tako á pra idla, a  k h á  při testo á í edo házelo. Oka žité řeše í h : - operátor: pro ést škole í a způso e é h , čle it ko krét í 

operátor  pouze a testo á í - přípra k : opra it či ě it přípra k  pro testo á í - proces: t ořit doku e ta i, která za ezí ýsk tu h  způso e é 

operátor  a proškolit 
Zá ěr škole í je tako ý, a  operátor pochopil, jak testovat a co v ej ětší íře 

za ezil ek alit í  ýro ků , s ížil rekla a e a z ýšil efekti ost při testo á í.  3.6 Ná rhy na testová í 
Mý  á rhe  je uží at tako é testo á í, které  ělo s ížit časo ou 

ároč ost testo á í ěkolika áso ě. Na rhuji použí at o é přípra k  při testo á í a zcela o ý testo a í přístroj, který ude u ožňo at testovat čt ř ýro ků ajed ou.  
Přístroj á čt ři testo a í ka ál  a každý u ožňuje sa ostat é ěře í  jednom 
pro íhají í  čase. 

Rozděle í á rhu: - zlepše í testo a í h přípra ků - á rh a poříze í o ý h testo a í h přístrojů 3.6.1 Testo a í přípra ek z i ter í h ko po e tů – BD1 
Součas ý digitál í tlako ý přístroj u ožňuje testo at pouze jede  ko po e t. 

Efekti ita testo á í e í ho ují í, a proto je ut á z ě a. Mý  á rhe  je užít 

součas é sta dard í ko po e t , které jsou ěž ě sklade   PMCZ a t ořit z nich testo a í přípra ek, který zkrátí čas testová í ěkolika áso ě a z e ší áklad  na ýro ek BD.  
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Ná rh testo á í se týká i fuz ího setu BD, viz Obr. č. . Te to t p ýro ku se po domluvě se zákaz íke  BD testuje % ě a ú ik zdu hu a testy se pro ádí na přístroji FD60 iz O r. č. 67. Přístroj  je s hope  ěřit pouze jede  kus, délka 
testo á í tr á 16 [s], přípra a kusu a testo á í za ere  [s], dohro ad  elé testo á í i s přípra ou 1ks tr á 23  [s]. 

 
Součas ý test pro íhá podle doku e ta e, jež o sahuje á od, jak postupovat 

při testová í. Testo a í hod ot  jsou z í ě   tabulce č. 8. Vše h  t to hodnoty, jsou ě itel é pod ad i istrátorský  hesle , operátoři pra ují pouze se základ í  menu přístroje, který u ožňuje přístroj spustit. 
A  l o ý přípra ek efekti í, l zkuše í i testy urče  počet připoje ý h 

ýro ků a ks. Hla í dů od ol   testo a ý h ks je a ipula e s ýro k , jeji h 

délka, o táž a de o táž do přípra ků, sej utí a opěto é asaze í kr tek, po ěše í 

a stoja  a ý ě a za o é. Celko ý čas strá e ý a testo á í  ks s o ý  přípra ke  zabere 70 [s], po zapra o á í operátorů lze počítat s kratší  čase .    
O r. č.  Testo a í přístroj pro i fuz í  set BD [68] O r. č.  I fuz í set BD [67] 
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Výpočet strá e ého času a testo á í BD setu je v tabulce č. 8. 
Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 

hod o e í [s] Manipulace s 1ks (připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 
hod o e í [s] Manipulace s 5ks 

připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  5 ks 10 15 5 5 35 70 

Počet 
ýro ků  

šarži Čas testo á í 1ks pů od í test) [s] Čas testo á í 1ks o ý test  [s] Celko ý čas 
testo á í elé 
šarže - starý test [hod] Celko ý čas 

testo á í elé 
šarže - o ý test  [hod] Časo á 

úspora  
a testo á í 

šarže [hod] 9 600 ks 23 14 61,3 37,3 24,0 Tabulka č. 8 Výpočet časo é úspory u a rže ého testo á í o ý  přípra ke  [69] 
Jedi ou hod otu, kterou ůže operátor z ě it a displeji přístroje, je hodnota 75 [kPa], na tuto hodnotu usí ýt i fuz í set ěhe  testu atlako a ý. Po ole ý 

ož ý ú ik je 119 [Pa]. Nevyhovuje-li test, rozs ítí se ko trolka  FAIL , iz O r. č. , u ho ují ího testu s ítí ko trolka PASS, iz O r. č. . 
 

Důležité ody pro o é testo á í: 
Před testo á í  ít zhotovenou kalibraci přístroje FD , čet ě kali rač ího listu 

a jeho hod o e í. Pro ést kalibra e operátorů, a  l  ýsledk  ěrohod é. Použité 

přípra k  ít e s h ále é  i ter í  doku e tu. Proškolit perso ál a o ý typ testo á í. Postup testo á í ít s h ále ý od zákaz íka. Vžd  a začátku testu ložit 

do přípra ku ad ý kus. 
O r. č.  Oz ače í testu jako FAIL –

e ho ují í [70] O r. č.  Oz ače í testu jako PASS –
ho ují í [71] 
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3.6.1.1 Prů ěh testu  Nejpr e se zko trolují podle dokumentace eškeré požadované para etr  pro testo á í, ásled ě se připojí jed a stra a setů s luery do přípra ku, iz O r. č. 70 a druhá stra a setu se spik  se vsune do u pá ek se siliko o ou e rá ou, viz Obr. č. 71. Po celko é  připoje í še h pěti setů se pro zaháje í testo á í zapne 
ora žo é tlačítko TEST na přístroji FD62, po upl utí  35 [s] je test doko če  a vyhodnocen s ětel ou sig aliza í na displeji. Celko é připoje í še h pěti i fuz í h 

setů k testo a í u zaříze í FD 62 je na O r. č. .                          O r. č.   Přípra ek s ks připoje ý h luerů setu BD [72] 
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                      Přípra ek se še i 5 set  je připoje  na jede  ka ál pří odu vzduchu, pokud je test s pěti sety hod o e  jako e ho ují í,  nelze rozez at ko krét ě špat ý set. Toto je e ýhoda přípra ku, protože ásled ě se usí každý set otesto at z lášť a to regula í otoč ý h e tilů a přípra ku. Časo á ároč ost a zjiště í ad ého kusu   (budeme-li ko trolo at še h  ks, 1ks/16 [s] + 2 [s] a otáče í e tilů =  [s]) je při liž ě i s regula í e tilů 18 [s] x 5 =  90 [s], ale i přes tuto časo ou ztrátu, lze tvrdit, 
že testo á í zkrátí testo á í ěkolika áso ě. 

Každý operátor  ěl otesto at  ks BD setů ěhe  pra o í do , tj. za 7,0 [hod], další h 0,5 [hod] je pro přípra u ateriálu a dopiso á í prů od í dokumentace. Počet ad ý h kusů, které se sk t ou ěhe  elé pra o í s ě , 

O r. č.   Spik  i fuz í h setů připoje ý h do u pá ek a čel í pohled 
a u pá ku [ ] 
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se poh ují a i ál ě do  ks. Sro á e-li max. počet ztra e ého času za 7,0 [hod] na zjiště í 6ks ad ý h kusů, tj. 90 x 6 = 540 [s] = 9 [min], tak testo á í s o ý  

přípra ke  je úspěš é, protože úspora času při testo á í elé šarže či í  [hod].  

 O r. č.   Připoje í ks setů k testo a í u přístroji FD  a přípra ků  [74] 
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3.6.1.2 Klade ý důraz a k alitu 
Některé ýro k  i fuz í h a dý ha í h setů jsou stále testo á  pouze po jed o  kuse, proto  užití přípra ku v PMCZ pomohlo zkrátit do u testo á í. Testo á í by lo efekti ější a z e šil   se e o é áklad  alože é a ýro ek.  
Pro lé  e zdra ot i ké ýro ě e í při ést o ou šle ku do ýro  nebo kontroly, ale v implementaci i o a í do procesů. Použí a é testo a í přístroje a přípra k  při ko trole usí splňo at sokou kvalitu, proto je ut é pečli ě írat a schvalovat pote iál í přístroje, přípra k , kali r , ěřidla, atp. 3.6.2 Přípra ek s p eu ati ký  u hy e ím ýro ku-BD2 
Další a rže ý testo a í přípra ek je ož é použít pro ýro ek BD, ale i pro ostat í i fuz í set , které ají připoje í s luery a spiky. 
No ý přípra ek s díl  Fastest pracuje na principu stlače ého vzduchu. Konstrukce Fastestu je zobrazena na Obr. č. 73, u itř ko o ého álečku je eopre o ý kroužek, 

který se po o í stlače ého zdu hu roztáh e a utěs í  ější část ko po e tu.                O r. č.  73 Řez testo a í  přípra ke  Fastest s detaile  eopre o ého kroužku  [75] 
Pří od vzduchu U hy e í 
přípra ku Neopre o ý 

kroužek 
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Výhodou Fastestu je r hlé apoje í a testo a ý ko po e t. Neopre o ý 
kroužek u itř Fastestu je schopen s ést 30 000 klů, tyto cykly jsou gara to á  

ýro cem, z praxe je pot rze é ezporu ho é použití až 50  klů.  Další ýhodou Fastestu je variabilita použití, eopre o ý kroužek je ě itel ý a proto je použitel ý pro růz é t ar  a roz ěr  testo a ý h ko po e tů. 
Ne ýhodou součas ého připoje í pro testo a é ko po e t  a také o ého 

a rho a ého přípravku z kapitoly 3.6.1.1, je estálost  počtu otesto a ý h kusů. Plasto é díl , které jsou na se e apojo á , se a záje  odírají a po ěkolika desítká h 

kusů, jsou na komponentech viditelné odře i , viz Obr. č. . V dře ý luer, ůže 

egati ě o li it ýsledk  testo á í. 
U odírají í h se ko po e tů do hází  k ětší  ú iků  vzduchu a operátoři ěhe  

testo á í ají s ahu í e díl  utaho at, ož ůže ést k prask utí přípra ku nebo testo a ého dílu. I ter í ko trola přípra ku je nastavena po 20 ks připoje í luerů na prask utí či odře í připojo a ého lueru. 
V užití  a rho a ého přípra ku  se předešlo ýše j e o a ý h pro lé ům a zkrátil  se čas testo á í dík  e ší u času apoje í setu a přípra ek. 

O r. č.  Ko po e t pro součas é připoje í testo a ý h i fuz í h setů [76] 
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Přípra ek  u ož il testo á í pouze jed oho kusu i fuz ího setu BD, e sro á í 

se součas ý  testo á í . Testo á í by se ur hlilo dík  r hlejší u připoje í lueru a spiku a testo a í přípra ek a odstra il  by se kontrol  a ad  spoje é s odírá í  

luerů. Ce o é áklad  a poříze í elého přípra ku i s pneu ati kou ož í šlapkou by byly 30  Kč.  
 V tabulce č. 9 je zobrazena časo á úspora při použití a rho a ého přípra ku  pro testo á í jed oho setu BD. Ve sro á í časo é úspor  s pr í  přípra ke  BD1 ne í tak ýraz á, ale odstra il   se pro lé  s připojo á í  setu k testovadlu.  

Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 
hod o e í [s] Manipulace s 1ks 

připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlako á í [s] Čas stabilizace [s] Čas testo á í [s] Čas 
hod o e í [s] Manipulace s 1ks 

připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  5 ks 3 5 3 5 25 21 

Počet 
ýro ků  

šarži Čas testo á í 
ks pů od í test) [s] Čas testo á í 

ks o ý test  [s] Celko ý čas 
testo á í elé 
šarže - o ý test [hod] Celko ý čas 

testo á í elé 
šarže - starý test  [hod] Časo á 

úspora  
a testo á í 

šarže [hod] 9 600 ks 23 21 56,0 61,3 5,3 Tabulka č. 9 Výpočet časo é úspor  u a rže ého testo á í s díl  Fastest [78] 
O r. č.  75 Testo a í přípra ek pro testo á í  ks BD setu – t oře o  SolidWorks [77] 
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3.6.3 Testo a í přípra ek – BD3 
Další řeše í, jak ur hlit testo á í u ýro ku BD, je uží á í a rže ého 

testo a ího přípra ku, který  l připoje  ke stá ají í u tlako é u přístroji FD . 

Testo á í  lo o do é jako  kapitole 3.6.1.1, ted  připoje í přípra ku na jeden 
testo a í ka ál přístroje FD  a záro eň testo á í pěti i fuz í h setů BD ajed ou. 

Výhoda oproti přípra ku BD  je použí á í dílů Fastest, které u ožňují r hlejší up utí 

do testo a ího přípra ku a za eze í pro lé ům s odírají í i se ko po e t . 
Ná rh o ého testo a ího přípra ku je a O r. č. 76, e a elého ko pletu či í 149 000  
Kč.   

 
Ne ýhoda testo a ího přípra ku je stej á jako u přípra ku BD ,  případě 

špat ého kusu se usí každý připoje ý kus otesto at z lášť, ož o áší pí á í a zapí á í páčko ý h e tilů, časo á ztráta, je ale oproti ur hle í testo á í 

ez ýz a á. V tabulce č. 10 je zo raze o časo á úspora při použí á í a rho a ého 

testo a ího přípra ku BD3.  O r. č. 76 Ná rh o ého testo a ího přípra ku pro 5 ks - BD ýro k , t oře o v SolidWorks [79] 
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Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 
hod o e í [s] Manipulace s 1ks 

připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 
hod o e í [s] Manipulace s 1ks 

připoje í  [s] Celko ý čas 
testo á í  5 ks 10 15 5 5 25 60 

Počet 
ýro ků  

šarži Čas testo á í 
ks pů od í test) [s] Čas testo á í 

ks o ý test  [s] Celko ý čas 
testo á í elé 
šarže - o ý test [hod] Celko ý čas 

testo á í elé 
šarže - starý test  [hod] Časo á 

úspora  
a testo á í 

šarže [hod] 9 600 ks 23 12 32 61,3 29,3 Tabulka č. 10 Výpočet časo é úspor  u a rže ého přípra ku s díl  Fastest [80] 3.6.4 Ná rh testo a ího přístroje 
Další aria tou jak zefektivnit testo á í je poříze í z ela o ý h tlako ý h 

testo a í h přístrojů USON, iz O r. č. 77. Přístroje Uson jsou s hop é ěřit í e druhů 

eliči  – testo á í úniku vzduchu [Pa] – Medi a a O r. č. 20, testo á í prů hod osti [Pa] – MCI a O r. č. , testo á í průtoku zdu hu [ml/min] – Brooks na Obr. č. .                  
Displej pro kontrolu 
Přepí á í ódu 
Záz a  dat 

V hod o e í testu 
Ka ál  pro testo á í 
O ládá í přístroje 
Zap utí a p utí testu 

O r. č.  Testo a í tlako ý přístroj USON [81] 
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Pokud  l  součas é testo a í přístroje ahraze , testo á í by bylo efekti ější a přístroje  l  í e užit  oproti stá ají í  jako je Medica a Brooks. Přístroje USON jsou s hop  ěřit ěkolik ýro ků ajed ou, ur hlilo by se testo á í podo ě jako u a rho a ý h testo a í h přípra ků.  
Zaříze í USON á čt ři testo a í ka ál , ke který  je ož ost připojit čt ři 

ýro k , ať už dý ha í h katetrů, i fuz í h setů e o i siliko o ý h aků.  
Výhod  zaříze í USON: - í eka álo é testo á í – zkrá e í času pro testo á í - í eúčelo é last osti přístroje- ěře í tlaku, průtoku, test do roztrže í, 

zkouška prask utí - ož ost ulože í dat – ož ost ukládá í testo a ý h dat na USB nebo na připoje ý disk a i ter í síti - ko trola ýsledků o -line – přístroj je ož é připojit a i ter í síť po o í 

ether eto ého ko ektoru, ož ost statisticky vyhod o o at ýsledk  z ěře í, ko trola ýsledků on-line - displej přístroje – ěhe  testu je ož ost sledo at grafi ký prů ěh testu - mechanické uza če í přístroje – volba ódu pro uži atele a ad i istrátora - opti ké hod o e í – s ětel é hod o e í testu, OK ebo NOK - o ládá í přístroje – i tuiti í o ládá í pro operátor  ýro  

či ad i istrátora - ož ost ko figura e přístroje dle požada ků zákaz íka 
Ne ýhod  zaříze í USON: - šší pořizo a í áklad  za přístroj – 351 000 Kč - áklad  a přípra k  Fastest – 110  Kč 3.6.5 Měře í t rdosti hadičky Pro zlepše í k alit  ýro ků,  lo hod é před házet e ho ují í  hadičká  

od doda atele ěře í  jeji h t rdosti a stup í ko trole. Poptá a ý ruč í t rdo ěr by nevyhovoval z dů odu ěře í od i i ál í tloušťk  6mm přístroj Digitál í t rdo ěr digi test II, který  splňo al požada k  ěře í, k ůli s é e ě a íře užití  PMCZ by se nevyplatil. 
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A  lo testo a í zaříze í ko plet í, je tře a připojit a čel í pa el  k testo a í  

ka álů  přípra k  Fastest, tj. ks, další čt ři kus  udou připoje  a testo a í des e 

podo ě jako v kapitole . .  a . . . Výhoda zaříze í je v připoje í  ks testo a ý h 

setů a ož ost auto ati kého hod o e í e ho ují ího setu. Časo á úspora 

při  použí á í přístroje Uson je v tabulce č. 11. 
Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 

hod o e í [s] Manipulace s 1ks 
připoje í  [s] Celko ý čas 

testo á í  1 ks 3 5 3 5 7 23 
Čas tlako á í [s] Čas sta iliza e [s] Čas testo á í [s] Čas 

hod o e í [s] Manipulace s 1ks 
připoje í  [s] Celko ý čas 

testo á í  5 ks 8 12 5 5 20 50 
Počet 

ýro ků  
šarži Čas testo á í 

ks pů od í test) [s] Čas testo á í 
ks o ý test  [s] Celko ý čas 

testo á í elé 
šarže - o ý test [hod] Celko ý čas 

testo á í elé 
šarže - starý test  [hod] Časo á 

úspora  
a testo á í 

šarže [hod] 9 600 ks 23 10 26,7 61,3 34,6 Tabulka č. 11 Výpočet časo é úspor  u a rže ého testo a ího přístroje Uso  [82] 3.6.6 Ce o é úspory při použí á í o ý h testo a í h přípra ků V kapitolá h . . . – . . . jsou á rh  jak ur hlit a zefekti it testo á í pro BD set . Přípra k  Fastest jsou aria il í a lze je do budoucna použít pro další t p  

ýro ků,  které Phillips Medisize CZ rá í. V tabulce  č. 12 jsou zo raze  e o é 

áklad  a o á testo á í a jeji h e o é úspor . Náklad  a jed oho operátora či í 

 Kč. 
Operátor - Kč/hod BD1 BD2 BD3 Uson Investice 0,0 30 500,0 149 000,0 461 200,0 
Časo á úspora [hod] 

/šarže 24,0 5,3 29,3 36,6 
Ce o á úspora Kč / 10 šarží 43 200,0 9 540,0 52 740,0 65 880,0 

Ná rat ost poříze í/ 
počet šarží   šarže/týd ě  0 32 28,3 70 Tabulka č.  Časo é a pe ěžité hod o e í o ý h testo á í [83]  
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Zá ěr 
Hla í  íle  diplo o é prá e lo a al zo at, jaký  způso e  jsou zpra o á  

ýro k  e fir ě Phillips Medisize CZ, s.r.o., dále je  PMCZ a jaký i etodami se testuje jejich kvalita.  
B l  defi o á  základ í pojmy a ěřící eliči , které jsou součástí testo á í 

plasto ý h ýro ků. Při kontrole asta e ý h pro esů týkají í se k alit  ýro ků byly 
zjiště  nedostatky, jejichž z ě a by vedla k zlepše í k alit  rá ě ý h ko po e tů. 
V prů ěhu popiso á í f zikál í h eliči  e ýro ě, jsem zjistil u oha ýro ků rozdíl é 

požada k  a přes ost ěře ý h f zikál í h eliči  a též e ožst í ode íra ý h 
zorků pro ko trolu. Velkou áhu a urče í požado a é k alit  á zákaz ík, který si  ýro k  a polotovary e há fir ou PMCZ rá ět.   Při re izi eshod ý h ýro ků za h e é i ter í ko trolou, jsem zjistil u ěkterý h ýro ků ízká pra idla pro jejich ko trolu. Týkalo se to přede ší  ěře í tvrdosti a roz ěrů hadiček. 

Míra ko trol  dodá a ý h a ro e ý h ko po e tů v PMCZ  ěla ýt 

přehod o e a a nastavena přís ější pra idla kontroly. Navrhl jsem proto pro stup í a   ezioperač í ko trolu ěří í opti ký přístroj Ke e e a t rdo ěr. Opti ký přístroj i tvrdo ěr pro svoji cenu e ají  PMCZ užití. 
Běhe  defi o á í testo a í h etodik,  jsem zjistil způso  testo á í, které u ěkterý h operátorů edl  k e hod é u ěře í, k použití e ho ují ích metod a esprá ý h testo a í h přípra ků. Operátoři ají pro testo á í eškeré i for a e ve ýro í doku e ta i, ale v ěkterý h případe h jsou informace příliš zdlouha é a to vede ke špat é u asta e í testo a í h hod ot přístroje. V t ořil jsem srozumitelnou testo a í kartu, a které je fotografo a ý přístroj s připoje ý  komponentem a požado a ý i hod ota i pro testo á í. Karta je k dispozici pro operátor  u ěři ího přístroje Brooks. 
Poříze í softwaru, který  jse  a rho al pro sprá u eškerý h ěří ích zaříze í a refere č ích ateriálů je v součas é do ě ereál ý, z dů odu restrukturalizace a za ede í o ého s sté u ERP v elé společ osti PMCZ.  V prů ěhu o itoro á í testo á í plasto ý h ýro ků lo zjiště o u ěkterý h 

i fuz í h setů eefekti í testo á í. Na rhl jse  o é testo a í etod , které by urychlily a zefektivnily testo á í. Byly a rže  tři aria t  testo a í h přípra ků 
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a z ela o ý digitál í tlako ý přístroj USON. Výsledk  z testo á í u každého á rhu prokazují jas ou časo ou úsporu a e ší fi a č í áklad  a testo á í. Výsledk  

testo á í byly na rh ut  oso á , které rozhodují o realiza í h á rhů a zhod otili 
poziti ě zjiště é ýsledk . Pr ot ě a rže ý testo a í přístroj Uso  a přípra k  Fastest 
pro i fuz í set BD e udou užit , ale uplat ě í ajde v testo á í dý ha í h katetrů a ji ý h i fuz í h setů. V ej ližší h týd e h budou zaříze í Uso  a Fastest v PMCZ 
poříze y z dů odu jejich efekti ího testo á í a spolehli osti. V koordinaci s kvality 
i že ýre  a ateřskou společ ostí  USA jsou řeše  eškeré požada k  a přístroj a nutnou dokumentaci zajišťují í alida i přístroje a pro esu jeho použí á í.  

Na základě še h zjiště ý h i for a í ěhe  diplo o é prá e, lze ko stato at, 

že jse  pro edl defi o á í základ í h ěří í h eliči  a uží a ý h etod testo á í 

plasto ý h ko po e tů, které se pro ádí e fir ě PMCZ. Zjistil jse , že zdra ot i ká 

ýro a á s á spe ifika, která do jisté ír  za raňují v progresi í  zlepšo á í 

asta e ý h pro esů. Některé á rh  elze realizo at oka žitě z fi a č ího dů odu a také z dů odu asta e ý h pra idel, která platí pro elos ěto é fir  t pu Phillips Medisize CZ, s.r.o.                   
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Příloha č.  Vstřiko a í for a ýro ku SHGF 
Vstřiko a í for a připra e á a pro ede í pra idel é údrž y,  Hmotnost formy 490 kg.                     

Konektor pro kabel – tope í formy 
Upí á í for y přes šrou y 

Upí a í deska for y 
Vodí í kolíky for y 4x Tvary formy 



 

  

Příloha č.   Lepe í HDBT stu k po o í klohe a o u  - spoj testova ý na ú ik vzdu hu přístroje  MCI a trha í zkoušk  strojem Loyd                          
Na áše í lepidla vatovou t čkou a hadičku  
Vtlače í hadičk  do lueru 



 

  

Příloha č. 3  Lepe í HDBT stu k po o í klohe a o u  - spoj testova ý na ú ik vzdu hu přístroje  MCI a trha í zkoušk  strojem Loyd                          
Vtlače í hadičk  do HDB stu k 
Ko plet í výro ek HDB stu k 



Příloha č.  Výsledky testo á í dý ha í h katetrů a průtok 
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Příloha č.  5 Lepe í dý ha ího katetru po o í klohe a o u – spoj 
testova ý a tahovou zkoušku  a ú ik vzduchu 

 
Na ese í lepidla po o í vatové t čk  
Vsu utí ko po e tu do spirálové hadi e 



 

  

Příloha č. 6 Lepe í dý ha ího katetru po o í klohe a o u – spoj 
testova ý a tahovou zkoušku  a ú ik vzduchu 

Vsu utí T-stu k po a ese í klohe a o u 
Zhotove ý ko plet í dý ha í katetr 



Příloha č. 7 Záz a  trha ího testu dý ha ího katetru  
Prů ěh pe ost ího testu dý ha ího katetru lze zo razit po o í soft aru  grafi ké podo ě, iz Graf A a B. Test začí á ysu utí  ra e e 
trha ího stroje ry hlostí 100 [mm/min] na hodnotu 45 [N] a a této hod otě je po e há o  [s], po uply utí této do y test pokračuje do roztrže í 
dý ha ího katetru. Zo raze í testu je ož é a olit dle potřeby, Graf A - s/N, Graf B - N/ , u ede ý test yl yhod o e  jako yho ují í. Test 
pro íhá za teploty °C, e ýřezu je zorek hadi e s itř í  prů ěre  hadice 15 [mm].               Graf A Graf B 

Tloušťka stě y ,  [mm]. 
Tloušťka stě y a spirály 1,68 [mm]. 



Příloha č.  Záz a  pe ost ího testu hrdla siliko o ého aku 
Prů ěh testu pro íhá yjetí  ra e e držáku hrdla ry hlostí posu u  / i  a hra i i  [N], ta  setr á  [s], sjede-li hrdlo z držáku, test 
je yhod o e  jako e yho ují í.                 
Záz a  testu siliko o ého aku Test yhod o e  jako yho ují í, hrdlo 

aku zůstalo ěhe  testu a držáku  Time (s) 



 

  

Příloha č. 9 Srov á í kvalit  ko po e tu LP6 .  

 
Nev hovují í ko po e t LP6 .  – vada způso e á špat ý  odvzduše í  formy  - h ějí í siliko  v oušku ko po e tu ve výřezu 
V hovují í ko po e t LP60.00 – s v hovují í kvalitou silikonu v oušku  ve výřezu 



Příloha č.  Záz a  trha ího testu s áru z a ičky – sro á í grafu pro sílu a roztaže í spoje  
S ár a ičky je testo án z dů odu jeho odol osti a ote ře í. Ry hlost posu u je  [mm/min], i i ál í hod ota síly pro s ár je 1,5 [N]. 

 Graf trha ího testu s áru – ukazatel síly  Graf z trha ího testu s áru – ukazatel roztaže í 
Ma i ál í hod ota testu la  

,  [N], při čase , [s], test l vyhodnocen 
jako v hovují í. Běhe  testu l spoj roztaže  o 13,1 [mm]. Pokud by hodnota 

la e ší ež  [ ], je 
tře a provést ko trolu kvalit  
svaře ého spoje. 



Příloha č.  Ná od pro testo á í dý ha ího katetru  1. Kontrola nastaven pro dý ha í katetr – z ě u akti o at hor í nebo dol í d ojitou šipkou, asta it 
hod otu  kPa d ojitý i či 
jed odu hý i šipka i, pot rdit 
tlačítke  E ter.   2. Připojit testo a ý ko po e t-katetr ke spojce..  3. Vsu out u pávku do katetru.  4. Otevřít ve til a pří od í hadi e vzduchu.  5. Ne hat ustálit  hodnotu v pr í  
řádku a ,0 kPa.  6. Odečíst hod otu v druhé  řádku a  zapsat hod otu do for uláře 
testo á í v PC.   U pávka 

Testova ý výro ek Ventil 
Tlak  kPa při testová í 
V hod o e á hod ota 
– max. 40 ml/min 

Spojka pro připoje í komponentu 
Šipk  



 

  

Příloha č  Zadá í diplo ové práce 

    



 

  

 

   



 

  

 

 


